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近年、Adalimumab（ADA）と Infliximab（IFX）の 2 種類の抗 TNF-α抗体製剤（anti-TNF）が
腸管ベーチェット病（intestinal Behçet's disease; iBD）に対して保険収載され、iBD の治療に
対して anti-TNF は重要な薬剤に位置付けられている。しかし、iBD はまれな疾患であるため
anti-TNF 投与の状況・治療成績については不明な点が多い。今回、我々は iBD 症例への
anti-TNF の投与状況を検索し、その導入率・選択・治療効果を臨床的に検討し、実地臨床に
おける anti-TNF の有効性についてまとめたので報告する。 
【方法】 
当院および関連施設 4 施設で治療を行った iBD53 例を対象とし、anti-TNF 導入率を検索した
。anti-TNF 治療開始前に細菌感染、Clostridium difficile およびサイトメガロウイルス感染の除
外を行った。また anti-TNF 治療を 1 年以上施行した症例について、anti-TNF 治療開始 3 か月
後および 12か月後の消化器症状をGlobal GI symptom scoresを用いて評価した。また anti-TNF
治療開始 3 か月後および 12 か月後の内視鏡所見を評価した。 
【結果】 
iBD53 例中、22 例（41.5％）で anti-TNF が導入されていた。22 症例の性別は女性 5 例、男性
17 例、anti-TNF 治療開始時の年齢中央値は 43（15-72）歳で、罹病期間の中央値は 5.7（0.1-18
）年であった。11 例でステロイド、11 例で 5-ASA、5 例で免疫抑制剤（AZA あるいは 6-MP
）、1 例でシクロスポリン、3 例でコルヒチンが併用されていた。anti-TNF 治療中止となるよ
うな重篤な有害事象はみられなかった。1st line の anti-TNF として、14 例で ADA、8 例で IFX
を使用していた。1st line に ADA を投与された 14 例中、1 例は 2nd line に IFX を使用し、3rd 
line に IFX の倍量投与を行っていた。一方、1st line に IFX を投与された 8例中、1例は 2nd line
に ADA を使用しており、1 例は 2nd line に ADA を使用し、3rd line に再度 IFX を使用してい
た。anti-TNF 治療を行った 22 症例中、3 例は anti-TNF が奏功せず、導入後 12 か月以内に外
科的手術となった。消化器症状の完全消失率（治療後に Global GI symptom scores が 0 点にな
った症例）は、anti-TNF 投与 3 か月後で 7 例（31.8%）、12 か月後で 11 例（50.0%）であった
。内視鏡的完全寛解率（潰瘍が完全に治癒した症例）は、anti-TNF 投与 3 か月後で 5 例（31.3%
）、12 か月後で 9 例（56.3%）であった。anti-TNF 治療開始時にプレドニゾロンを投与してい
た 11 例中 4 例（36.4%）は anti-TNF 治療開始 3 か月後にはステロイドフリーとなり、12 か
月後には 7例（63.6%）がステロイドフリーとなった。22例中 3例（13.6%）は Global GI symptom 
scores が 1 点以上増加し、anti-TNF 治療の効果減弱のため、anti-TNF を変更した。この 3 例
すべてが anti-TNF を変更するまで 1 年以上投与していた。 
【考察】 
本研究では、実臨床において anti-TNF は消化器症状の完全消失率および内視鏡的完全寛解率
ともに高い有効性を示した。anti-TNF は iBD 患者の QOL を改善し、寛解導入および維持療
法において、内視鏡的に粘膜の炎症を改善させることが示された。 
また、iBD 患者の 41.5%が anti-TNF を使用していたが、これは、日本におけるクローン病に
対する生物学的製剤の使用率とほぼ同等であった。 
今回、anti-TNF のスイッチは 3 例であったが、1 例は anti-TNF の ADA から IFX にスイッチ
後さらに IFX の倍量投与を行い、非常に有効であった。しかし、症例数が少ないため、今後




しなければいけない。本研究においても、anti-TNF 治療 1 年未満に外科的治療になった症例
が 3 例(13.6%)あり、既報においても診断後 10 年で 31-46%と高い確率で外科的治療となって
いる。そのため、iBD の治療目標としては寛解状態を維持し、手術および再発を防ぐことで
ある。現在、エタネルセプト、アナキンラ、カナキヌマブ、トシリズマブなどのさまざまな
生物学的製剤の有効性について研究されているが、難治性 iBD に対して anti-TNF 以外の生
物学的製剤の開発が重要な課題である。 
【結語】 
anti-TNF は難治性 iBD 患者の寛解導入および維持療法に有効であり、実臨床において標準治
療となりうる。 






【目的】近年、Adalimumab(ADA)と Infliximab(IFX)の 2 種類の抗 TNF-α 抗体製剤(anti-TNF)が腸
管ベーチェット病(intestinal Behçet's disease; iBD)に対して保険収載され、iBD の治療に対して
anti-TNF は重要な薬剤に位置付けられている。しかし、iBD は稀少な疾患であるため anti-TNF
投与の状況・治療成績については不明な点が多い。今回、我々は iBD 症例への anti-TNF の投与
状況をその導入率・選択・治療効果を臨床的に解析し、実地臨床における anti-TNF の有効性に
ついて検討した。 
【方法】当院および関連施設で治療を行った iBD53 例を対象とし、anti-TNF 導入率を検索した
。また、anti-TNF 治療を 1 年以上施行した症例について、anti-TNF 治療開始 3 か月後および 12
か月後の消化器症状と内視鏡所見をそれぞれ評価した。 
【結果】iBD53 例中、22 例（41.5％）で anti-TNF が導入されていた。anti-TNF 治療中止となる
ような重篤な有害事象はみられなかった。1st line の anti-TNF 療法として、14 例で ADA、8 例で
IFX を使用していた。anti-TNF 治療を行った 22 症例中、3 例は導入後 12 か月以内に外科的手術
となった。消化器症状の完全消失率は、anti-TNF 投与 3 か月後で 7 例（31.8%）、12 か月後で
11 例（50.0%）であった。内視鏡的完全寛解率は、anti-TNF 投与 3 か月後で 5 例（31.3%）、12
か月後で 9 例（56.3%）であった。anti-TNF 治療開始時にステロイドを投与していた 11 例中 7
例（63.6%）が、anti-TNF 治療開始 12 か月後にステロイドフリーとなった。 
【考察】本研究では、実臨床において anti-TNF 療法は高い消化器症状の完全消失率および内視
鏡的完全寛解率を示した。anti-TNF 療法は iBD 患者の QOL を改善し、寛解導入および維持療法
において、内視鏡的に粘膜の炎症を改善させることが示された。今回、anti-TNF 療法のスイッ





例があり、本研究においても、anti-TNF 治療 1 年未満に外科的治療になった症例が 3 例(13.6%)
あり、既報においても診断後 10 年で 31～46%と高い確率で外科的治療となっている。iBD の治
療目標としては寛解状態を維持し、手術および再発を防ぐことが臨床上重要と考えられた。一
次無効の症例に対しては anti-TNF 療法以外の生物学的製剤の開発が重要な課題である。 
【結語】anti-TNF 療法は難治性 iBD 患者に有効である。また、anti-TNF 療法が 2 次無効となっ









ついて、④抗 TNFα抗体薬の継続の是非、など計 7 項目の質問があった。これらの質問に対し、一部
返答に窮することもあったが、おおむね満足すべき回答が得られ、学位論文の主旨を十分理解してい
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